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(54) Title: SYRINGE DEVICE FOR MIXING TWO COMPOUNDS 

(54) litre: DISPOSIITF DE SERINGUE POUR LE MELANGE DE DEUX COMPOSES 

(57) Abstract 

Syrin ge device for miring two compounds comprising in a preferred embodiment: a phial 
(10) provided with an opening, a plug comprising a central perforatable area and a tube (14"") for 
translanonally guiding the injecting end of the syringe (12) between a first retracted or storage position 
and a second plunging position- The guide tube include s a second end into which is lodged the injecting 
end of the syringe, the second end including a seal (274) between the body of said syringe and the 
guide tube. 

(57) Abrege* 

L'invention concerne un disposing de seringue pour le melange de deux composes. Le dispositif 
de seringue comprend selon un mode pretdre* de realisation: un flacon (10) muni d'une ouverture et 
d'un bouchon comportant une zone centrale perforable, et un tube (14"") de guidage en translation de 
rextremite* d'injection de ladite seringue (12) entre une premiere position en retrait dite de stockage et 
une deuxieme position enfoncee. Le tube de guidage comporte une deuxieme extremity penr recevoir 
rextremite" d'injection de ladite seringue, ladite deuxieme extremite* comportant un joint d'&ancheite 
(274) entre le corps de ladite seringue et le tube de guidage. 
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DISPOSIT1F DE SERINGUE 
POUR LE MELANGE DE DEUX COMPOSES 

La presente invention a pour objet un dispositif de seringue 
5 permettant le melange de deux composes et Tinjection du melange ainsi 
obtenu. 

De fagon plus precise, 1'invention concerne un dispositif qui 
permet le stockage sous forme separee de deux composes qui devront 
Stre melanges avant leur injection. 

10 On sait qu'il existe, notamment dans le domaine medical, des 

produits qui doivent etre stockes separement et qui ne doivent etre 
melanges qu'au moment de leur injection a un patient par exemple par 
voie sous-cutanee, intraveineuse ou intrarnusculaire. Cest en particulier 
le cas de produits medicamenteux qui sont prepares sous forme 

15 lyophilisSe ou sous forme de poudre, et qui doivent etre melanges a un 
solvant, par exemple du serum physiologique pour permettre leur 
administration au patient. 

Dans d'autres cas, les deux composes k m61anger peuvent 6tre 
des liquides, ces liquides ne pouvant etre conserves longtemps sous 

20 forme melangee. 

La solution la plus frequemment utilisee consiste a stacker la 
poudre dans un recipient s6pare qui est obture par une membrane 
etanche perforable a l'aide d'une aiguille. Par ailleurs, a l'aide d'une 
seringue, on vient prelever dans un deuxieme recipient une certaine 

25 quantity de solvant que Ton injecte dans le premier recipient a travers la 
membrane. On melange alors Tensemble dans le premier recipient et a 
l'aide de la meme seringue on aspire le melange. La seringue est alors 
prete pour proceder a Tinjection du medicament moyennant, dans la 
plupart des cas, un changement d'aiguille. 

30 La solution decrite ci-dessus presente de nombreux 

inconvenients : d'une part, elle necessite Temploi du recipient obture par 
la membrane perforable, de la seringue et du deuxieme recipient 
contenant le solvant qui sont separes. En outre, les manipulations 
requises sont relativement complexes. D'autre part, les conditions 
35 d'asepsie ne sont pas toujours aisees a respecter lors des differentes 
manipulations des deux composants. 
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II faut egalement prendre en consideration le fait que les 
installations de lyophilisation acceptent de preference des recipients de 
forme standard en verre et a fond externe plat. II est done interessant 
que la partie du dispositif de seringue destinS a recevoir le produit a 
5 lyophiliser presente cette forme. D f autre part, la plupart des 
medicaments actuels se presentent dores et deja sous cette forme et 
toute modification de conditionnement n£cessiterait une nouvelle 
autorisation de mise sur le marche avec des etudes de stabilite longues 
et couteuses. 

10 En outre, il est fondamental d'assurer un confinement de l'aiguille 

pendant toute la periode de stockage et, de preference, pendant les 
manipulations correspondant au melange des produits. 

Un objet de la presente invention est de fournir un dispositif de 
seringue permettant le stockage des deux composes dans des enceintes 

15 distinctes, le melange de ces composes et leur injection a un patient tout 
en autorisant, de preference, la lyophilisation d'un des deux composes 
dans un premier compartiment independamment de la sterilisation du 
solvant dans un deuxieme compartiment dans des conditions aussi 
proches que possible de celles que Ton rencontre lors de la 

20 lyophilisation d'un produit dans un flacon standard, le dispositif de 
seringue se presentant globalement sous la forme d'un seul ensemble 
facilement manipulable et assurant pendant toute sa periode de stockage 
le maintien d'une asepsie parfaite des differentes parties du dispositif 
susceptibles d'entrer en contact avec le patient ou le produit a injecter, et 

25 de preference, des manipulations de melange des deux produits en 
maintenant l'aiguille dans des conditions d'aseptie rigoureuses. 

Pour atteindre ce but, le dispositif de seringue permettant le 
melange de deux composes dont au moins le premier est liquide, qui 
comprend une seringue munie d'une extremite d'injection, la seringue 

30 contenant ledit premier compose, se caracterise en ce qu'il comprend en 
outre : 

des moyens de guidage en translation de l'extremite d'injection 
de ladite seringue entre une premiere position en retrait dite de stockage 
et une deuxieme position enfoncee dite active, lesdits moyens de 
35 guidage comportant une premiere extremite destinee a deboucher en 
regard de la zone perforable d'un bouchon apte a obturer de fagon 



WO 95/07066 



PCT/FR94/01053 



3 

etanche l'ouverture d f un flacon destine a contenir un desdits composes 
et une deuxieme extremite pour recevoir l'extremite d'injection de ladite 
seringue, ladite deuxieme extremity comportant des moyens 
d f 6tanch6ite incluant un joint monte a l'interieur de ladite piece de 

5 guidage et cooperant avec la face externe de la seringue, et des moyens 
pour assurer une solidarisation suffisante entre ladite seringue et lesdits 
moyens de guidage tout en autorisant ladite translation ; et 

des moyens de mise en communication pour permettre la 
perforation de ladite zone centraie et la mise en communication du 

10 volume interne de ladite seringue avec l'interieur dudit flacon lorsque 
l'extremite d'injection de ladite seringue est amenee dans sa deuxieme 
position. 

De preference, ledit flacon fait partie integrante du dispositif de 
seringue. Cependant, on ne sortirait pas de Tinvention si la seringue 

15 avec sa piece de guidage 6tait fournie independamment du flacon, les 
deux ensembles 6tant solidarises ulterieurement. 

De preference encore, les premiers moyens d'etancheite assurent 
une etancheite dynarnique entre les moyens de guidage et le corps de 
seringue durant tous les dSplacements relatifs de ces deux pieces. 

20 De preference, ladite premiere extremite des moyens de guidage 

comprend des moyens de solidarisation sur l'ouverture dudit flacon. 

On comprend que, grace aux dispositions de 1'invention, on a un 
seul ensemble qui comporte, d'une part, le flacon contenant le produit, 
de preference lyophilise, et, d'autre part, la seringue qui contient le 

25 solvant. Cependant, les deux sont reltes entre eux par des moyens de 
guidage qui rendent aisee l'operation de melange. En outre, on 
comprend que le flacon est un flacon de type standard utilise lors des 
operations classiques de lyophilisation puisque les moyens de guidage 
peuvent n'etre mis en place qu'apres la lyophilisation. En outre, grace 

30 aux moyens d'etancheite Taiguille est protegee durant le stockage contre 
les risques de contamination. 

Selon un premier mode de mise en oeuvre, les moyens de mise 
en communication comprennent une aiguille montee h Textremit6 
d'injection de la seringue et dont la pointe est apte a perforer la zone 
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centrale du bouchon lorsque l'extremite de la seringue est amenee dans 
sa deuxieme position. 

On comprend ainsi que l'aiguille joue le double role de 
permettre la mise. en communication entre Tinterieur du corps de la 

5 seringue et le flacon et celui d'aiguille classique d'injection une fois la 
seringue separee du flacon. 

De preference egalement, le dispositif de seringue comporte en 
outre un protege-aiguille qui entoure l'aiguille sur toute sa longueur et 
qui presente une extremite perforante s'etendant au-dela de la pointe de 

10 1'aiguille et qui est amovible par rapport a ladite aiguille, par quoi la 
perforation du bouchon du flacon est realisee par la premiere extremite 
du protege-aiguille. 

Selon un deuxieme mode de mise en oeuvre de Finvention, les 
moyens de mise en communication comprennent une piece tubulaire 

15 disposee entre la zone centrale de bouchon et l'extremite d'injection de 
la seringue, ladite piece tubulaire presentant une premiere extremite 
apte a obturer la zone centrale du bouchon et une deuxieme extremite 
apte a percer une cloison perforable menagee a l'extremite d'injection de 
la seringue lorsque celle-ci est amenee dans sa deuxieme position. 

20 On comprend que, dans ce deuxieme mode de mise en oeuvre, 

la piece tubulaire comporte deux extremites perforantes qui perforent le 
bouchon du flacon et la cloison perforable de la seringue lors de 
l'enfoncement de la seringue dans les moyens de guidage permettant 
ainsi le melange des deux composes, la cloison perforable est de 

25 preference elle-meme un bouchon perforable venant obturer ladite 
seringue. 

II en est de meme lorsque, a l'interieur de la seringue, on dispose 
une carpule 6quipee d'un bouchon perforable. 

De preference 6galement, les moyens de guidage comportent en 
30 outre des deuxiemes moyens d'etancheite aptes a assurer avec les 
premiers moyens d'etancheite un confinement des moyens de mise en 
communication a Tinterieur desdits moyens de guidage. 

De preference egalement, les moyens de guidage comportent 
entre leur premiere et deuxieme extremites un orifice obture par un 
35 fiitre micro poreux aseptique. 
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La presence de ce filtre presente un double avantage. D'une part, 
il permet a une partie de l'air contenu dans les moyens de guidage de 
sortir ce qui facilite grandement la remise en place de la seringue dans 
les moyens de guidage tout en maintenant durant le stockage l'int6rieur 
5 des moyens de guidage dans des conditions d'asepsie rigoureuses. 
D'autre part, il permet de proceder, a travers ce filtre, a l'introduction 
d'un gaz aseptisant apres la fixation des moyens de guidage sur le 
flacon. 

De preference encore, le dispositif de seringue comprend un 
10 dispositif auto-injecteur qui est monte sur l'ensemble seringue/piece de 
guidage apres que cet ensemble ait ete desolidarise du flacon. Le 
dispositif auto-injecteur comprend un support, des moyens 
^immobilisation en translation de ladite piece de guidage, des premiers 
moyens poussoirs pour provoquer l'enfoncement de la seringue dans 
15 ladite piece de guidage d'une premiere distance predeterminee et des 
deuxiemes moyens poussoirs pour provoquer renfoncement du piston 
de la seringue dans le corps de la seringue d'une deuxieme distance 
predeterminee tout en ne modifiant pas la position du corps de la 
seringue, ladite premiere extremit6 de la piece de guidage formant une 
20 surface d'appui sur le corps du patient. 

On comprend que Taction du premier poussoir permet 
d'enfoncer l'aiguille dans le corps du patient d'une profondeur 
predeterminee alors que Taction du deuxieme poussoir permet de 
proceder a l'injection du melange. 
25 De preference encore, le dispositif de seringue comprend en 

outre des moyens annulaires de protection entourant une partie du corps 
de ladite seringue pour interdire l'acces manuel a la face externe de 
ladite partie du corps de seringue, une premiere extremite desdits 
moyens de protection 6tant adjacente auxdits premiers moyens 
30 d*6tanch6ite lorsque ladite seringue occupe sa premiere position dans 
lesdits moyens de guidage, la longueur axiale 1 des moyens de 
protection entre sa premiere et sa deuxieme extremite etant au moins 
egale a la course V de ladite seringue dans lesdits moyens de guidage 
entre sa premiere et sa deuxieme position. 
35 Selon un autre mode de realisation, le joint d'etancheite" 

comprend des moyens temporaires de solidarisation en translation avec 
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le corps de ladite seringue lorsque ladite seringue est deplac6e entre sa 
premiere et sa deuxieme position. Dans ce cas, les levres d'etancheite 
sont exterieures et cooperent avec la piece de guidage. 

Selon encore un autre mode de realisation, les premiers moyens 
5 d'etancheit6 font partie integrante du corps de seringue. De preference 
encore, le corps de seringue est constitue par une carpule a Textremite 
de laquelle est fixe un embout en materiau plastique portant Taiguille de 
la seringue. L'embout presente sur sa face externe au moins une nervure 
annulaire cooperant avec la face interne des moyens de guidage pour 
10 realiser une etancheite dynamique. 

Selon encore un autre aspect de l'invention, de preference, les 
moyens de guidage sont munis d'une chambre de confinement des gaz 
susceptibles de sortir du flacon lorsque l'aiguille est extraite de celui-ci. 

D'autres caracteristiques et avantages de la presente invention 
15 apparaitront mieux & la lecture de la description qui suit de plusieurs 
modes de realisation de l'invention donnes a titre d'exemples non 
limitatifs. La description se refere aux figures annexees sur lesquelles : 

- la figure 1 est une vue en coupe longitudinale d f un premier 
mode de realisation du dispositif de seringue dans sa position de 

20 stockage ; 

- la figure 2 est une vue similaire a celle de la figure 1 montrant 
le dispositif de seringue dans une position permettant le melange des 
composes ; 

- la figure 3 est une vue en coupe longitudinale d'un deuxieme 
25 mode de realisation du dispositif de seringue, celui-ci etant dans sa 

position de stockage ; 

- la figure 4 est une vue similaire a celle de la figure 3 montrant 
le dispositif de seringue dans la position de melange des composes ; 

- la figure 5 est une vue en coupe longitudinale d'un troisieme 
30 mode de realisation du dispositif de seringue ; 

- la figure 6 est une vue partielle en coupe longitudinale d'un 
quatrieme mode de realisation du dispositif de seringue comportant un 
flacon de type modifie ; 

- les figures 7a et 7b represented une autre variante de 
35 realisation de la piece de guidage respectivement en coupe verticale et 

en section selon le plan BB de la figure 7a ; 
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- les figures 8a a 8c montrent encore une autre variante de 
realisation du dispositif de seringue ; 

- les figures 9a et 9b montrent deux variantes de realisation 
d'une piece de guidage munie d'une capsule de sertissage ; 

5 - la figure 9c montre un dispositif de seringue comportant une 

piece de guidage selon la figure 9b ; 

- les figures 10a a lOd illustrent Tutilisation d'un dispositif 
auto-injecteur en liaison avec le dispositif de seringue ; 

- les figures 11a a 11c sont analogues aux figures 8a a 8c mais 
10 montrent une variante de realisation ; 

- la figure 12 montre en coupe verticale un autre mode de 
realisation du dispositif de seringue ; 

- la figure 13 montre en coupe verticale un autre mode de 
realisation du dispositif de seringue illustrant un autre mode de 

15 realisation des moyens d'etancheite entre le corps de seringue et la piece 
de guidage ; 

- la figure 14a montre une variante du mode de realisation du 
dispositif de seringue selon la figure 12 ; 

- les figures 14b et 14c sont des vues de details de la figure 14a 
20 montrant le joint en position de stockage et d'utilisation ; 

- la figure 15 illustre une premiere variante de realisation de la 
chambre de confinement de gaz ; 

- les figures 16a et 16b montrent deux autres variantes de 
realisation de la chambre de confinement de gaz ; 

25 - la figure 17 illustrent une variante de realisation du dispositif 

de seringue permettant le confinement des gaz ; 

- la figure 18a montre une partie du dispositif de seringue dans 
un mode de realisation permettant de contr61er Textraction de la 
seringue hors de la piece de guidage ; et 

30 - la figure 18b est une vue partielle en coupe verticale montrant 

le joint d'6tancheite de la figure 18a. 

En se referant tout d'abord & la figure 1, on va decrire un 

premier mode de realisation du dispositif de seringue. Celui-ci se 

compose essentiellement d'un flacon 10, d'une seringue 12 et d'un 
35 manchon de guidage 14 monte sur le flacon 10. Plus precisement, le 

flacon 10 qui est destine & recevoir un premier compose a melanger, 
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r6ference 16, qui est de preference un compose lyophilise, presente une 
ouverture 18 qui se termine de preference par une collerette 20. Un 
bouchon 22 de type standard obture Touverture 18. Ce bouchon est 
realise en un materiau perforable et qui peut etre rendu solidaire de 

5 fagon etanche a la collerette 20 du flacon par l'intermediaire d f une 
capsule en aluminium 23 qui laisse libre la partie centrale du bouchon, 
cette partie etant perforable. 

De preference, le bouchon 22 comporte un corps cylindrique 24 
qui coopere avec Touverture 18 du flacon. Ce corps cylindrique 24 

10 comporte des ouvertures axiales 26, telles que lorsque le bouchon est en 
partie engage dans Touverture du flacon, les passages 24 permettent la 
circulation des gaz tors de Toperation de lyophilisation alors que, 
lorsque le bouchon est complement enfonce, il realise une etancheite 
parfaite. 

15 La piece de guidage 14 a, dans ce mode de realisation, de 

preference une forme cylindrique et comporte une premiere extremite 
munie d'une bride de clipsage 28 sur le bouchon 22 et la collerette 20 
du flacon assurant ainsi une solidarisation au moins en translation entre 
la piece de guidage 14 et le flacon. La piece de guidage a un diamfctre 

20 legerement superieur a celui du corps 30 de la seringue 12. Comme ceia 
est bien connu, le corps de la seringue 30 se termine par une extremite 
d'injection 32 sur laquelle est montee une aiguille 34. 

Dans le mode de realisation represents sur la figure 1, Taiguille 
est protegee par un capuchon 36 dont Textremite 38 coopere de fagon 

25 6tanche avec l'extremite d'injection 32 de la seringue et dont la 
deuxieme extremite 40 est perforable et se prolonge par une rondelle 
cylindrique 42 qui coopere avec une gorge annulaire 44 menagee dans 
la bride 28 de fixation de la piece de guidage 14. Ainsi l'extremite 40 du 
capuchon de protection 36 est immobilisee en translation et plaqu6e 

30 contre la partie perforable 22 du bouchon du flacon 10. En outre, la 
rondelle 42 ayant sa peripheric pincee entre la peripheric du bouchon du 
flacon et la gorge 44 recouvre de fagon etanche la partie perforable du 
bouchon et assure Tetancheite de cette extremite de la piece de guidage 
14. Comme on Texpliquera ulterieurement, d'autres modes de protection 

35 de Faiguille peuvent etre utilises. L extremite ouverte 46 de la piece de 
guidage 14 est munie d f un joint d'etancheite interne 48 qui est calibre de 
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telle maniere qu'il realise une etancheite entre la piece de guidage 14 et 
le corps 30 de la seringue permettaut un deplacement en translation de 
la seringue a Tinterieur de la piece de guidage 14 tout en maintenant 
Tetancheite pendant toute la translation. Pour realiser cette etancheite, le 

5 joint d'etancheite elastique est de preference en forme de bague et 
presente de preference sur sa face interne trois levres d'etancheite 49 f . 
En outre, la longueur 1 de la bague selon la direction de deplacement de 
la seringue est suffisante pour assurer une solidarisation suffisante entre 
la seringue et la piece de guidage 14 tout en autorisant le deplacement 

10 en translation de la seringue par rapport a la piece de guidage sous 
l'effet d f une force appliquee a la seringue. La longueur 1 est par exemple 
egale a 1 cm. De plus, la longueur du joint aide au maintien en positions 
coaxiales de la piece de guidage et du corps de la seringue lors du 
deplacement en translation de celle-ci. De preference, le joint 48 defini 

IS un premier epaulement interne 49 escamotable qui limite l'enfoncement 
de la seringue dans la piece de guidage lorsque le dispositif de seringue 
eststocke. 

Comme le montre egalement la figure 1, de preference, il est 
prevu a Tintdrieur de la piece de guidage 14 un deuxieme epaulement 

20 50 qui limite la possibility d'enfoncement de la seringue 12 dans la 
piece de guidage 14. L'epaulement 50 est defini de telle maniere que, 
lorsque Textr6mit6 de la seringue arrive en butee sur celui-ci, 
l'extremite de Taiguille 34 a traverse la partie centrale 22 du bouchon 
mais ne fait que tres legerement saillie dans le flacon 10 afin de limiter 

25 au maximum le volume perdu dans le flacon lorsqu'on veut recuperer 
par aspiration, en position verticale, a Taide de Taiguille, le melange 
realise dans le flacon. Enfin, comme cela est bien connu, la seringue 12 
comporte un piston 52 monte coulissant dans le corps de la seringue. Ce 
piston 52 comporte un taraudage 54 dans lequel on peut venir fixer la 

30 tige de commande du piston 52. Dans sa position de stockage, le 
deuxieme compose a melanger est dispose a Tinterieur du volume 56 du 
corps de la seringue 12. 

Selon une variante de realisation, Textremite ouverte 46 de la 
piece de guidage 14 se prolonge par une collerette tronconique evasee 

35 51. Cette collerette a pour but de proteger les doigts de Toperateur qui 
tient la piece de guidage lors de la remise en place de la seringue dans 
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cette piece apres injection au patient. II va de soi que la collerette 
pourrait etre remplacee par une autre forme faisant saillie hors de la face 
externe de la piece de guidage et apte a proteger les doigts de Toperateur 
places du c6te oppose a Textremite 46 dans laquelle est reintroduce la 

5 seringue apres avoir ete utilisee. 

Selon une autre variante, la bride de clipsage 28 de la piece de 
guidage fait toute la circonference du bouchon 22 et assure par serrage 
la fixation etanche de la peripherie du bouchon 22 sur la collerette 20 
du flacon. Cette disposition permet d'eviter la mise en place de la 

10 carpule metallique 23 representee sur les figures 1 et 2. 

II est egalement possible de prevoir que le bouchon 22 et/ou le 
fond 40 du capuchon 36 de Taiguille soient preperfores en leur centre. 
Cette caracteristique permet de reduire Teffort qui doit etre applique au 
corps de la seringue pour que Textremite de Taiguille traverse le 

15 capuchon et le bouchon. En outre, cette disposition permet de reduire la 
quantite de particules liberees du bouchon lorsque Taiguille le traverse. 
Cela evite done que ces particules ne soient injectees avec le melange. 
En effet, le serrage du bouchon dans Fouverture 18 du flacon assure une 
precontrainte du materiau constituant le bouchon. On obtient ainsi un 

20 bouchon 22 et/ou le fond du capuchon 36 qui, mis en place, est/sont 
etanche tout en presentant une preperforation. 

De preference egalement, la piece de guidage 14 est realisee en 
un materiau synthetique, par exemple du polypropylene, permettant sa 
sterilisation par des techniques classiques telles qu'autoclavage, 

25 radiations gamma, etc. 

^utilisation du premier mode de realisation du dispositif de 
seringue represents sur la figure 1 est la suivante : dans une premiere 
6tape, on dispose le compose a lyophiliser dans le flacon 10 qui est 
alors depourvu de la piece de guidage 14. Le bouchon 22 est plac6 dans 

30 sa position semi-enfoncee. Lorsque Toperation de lyophilisation est 
terminee, on enfonce completement le bouchon 22 et on met en place la 
capsule d'aluminium 24. On met independamment en place la seringue 
12 contenant le deuxieme compose liquide qui a ete prealablement 
sterilise avec son capuchon de protection 36 dans la piece de guidage 14 

35 puis cet ensemble est fixe sur le flacon par la cooperation de la bride de 
la piece de guidage 14 et de la collerette 20 du flacon 10. Le dispositif 
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de seringue est alors dans son etat represente sur la figure 1 et est stocke 
dans cette position. En variante, on peut d'abord mettre en place la 
seringue dans la piece de guidage. On remplit alors la seringue avec le 
liquide et on obture celle-ci avec le piston 52. Cet ensemble est sterilise 

5 puis fixe sur le flacon 10. Eventuellement cet assemblage est realise 
sous hotte a flux laminaire. 

Lorsqu'on veut proceder a l'injection du melange du compose 
lyophilise 16 avec le liquide 56 contenu dans la seringue 12, on opere 
de la maniere suivante : on provoque l'enfoncement du corps de la 

10 seringue 12 dans la piece de guidage 14 jusqu'a ce que le corps de la 
seringue arrive en butee sur l'epaulement 50. Dans cette position, le 
capuchon 36 qui est elastique s'est deform6 et l'extremite aceree de 
l'aiguille 34 a perforer le fond 40 du capuchon 36 et la partie perforable 
du bouchon 22 du flacon. Cest ce qui est represent^ sur la figure 2. 

15 L'aiguille 36 permet ainsi la mise en communication de l'interieur du 
corps de la seringue 12 et de l'interieur du flacon 10. II suffit alors de 
monter la tige de commande dans le piston 52 de la seringue et de 
provoquer l'enfoncement partiel de celui-ci pour faire passer une 
quantite convenable du liquide 56 a l'interieur du flacon 10 pour 

20 produire la mdlange des composes 16 et 56. Lorsque le melange est 
effectivement obtenu dans le flacon 10, on provoque le retrait du piston 
52 pour aspirer le melange a l'interieur du corps 30 de la seringue qui 
est placee verticalement. Celle-ci est alors prete a utilisation. II suffit 
alors d'extraire la seringue 12 de la piece de guidage 14. On comprend 

25 que lors de cette operation le capuchon 36 de l'aiguille 34 est maintenu 
sur le flacon 10 par la piece de guidage 14. II est possible de prevoir que 
l'aiguille qui a servi a perforer le bouchon et a realiser le m61ange soit 
d6tachable du corps de la seringue. Elle peut eventuellement alors etre 
remplacee par une autre aiguille pour proceder a l'injection du melange. 

30 En se r6ferant maintenant a la figure 3, on va decrire un 

deuxieme mode de realisation du dispositif de seringue. Dans ce 
deuxieme mode, le flacon 10 destine a recevoir le compose lyophilise 
16 et son bouchon 22 sont identiques a ceux de la figure 1. On ne les 
decrira pas a nouveau. II en va de meme pour la piece de guidage 14 

35 dont l'extrdmite 28 est fixee sur le flacon 10. La difference consiste dans 
le fait que l'aiguille 34 est remplacee par une piece tubulaire 60 qui 
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presente deux extremites perforantes 62 et 64, la piece 60 etant montee 
a Finterieur de la piece de guidage 14 entre Textremite d'injection 32 de 
la seringue 12 et le bouchon 22 du flacon 10. Cette piece tubulaire 60 
est maintenue dans, la position axiale de la piece de guidage 14 par des 

5 ailettes rayonnantes 66 qui cooperent avec la paroi interne de la pi&ce 
de guidage 14. En outre, l'extremite d ! injection 32 de la seringue est 
munie d'une cloison perforable 70 qui est done disposee en regard de 
l f extremit6 62 de la piece tubulaire 60. 

En variante, la piece tubulaire 60 pourrait Stre constitute par 

10 une double aiguille entre lesquelles on interpose un filtre de nature 
convenable. On peut egalement prevoir que, lors de l'extraction de la 
seringue hors de la piece de guidage 14, l'ensemble des deux aiguilles 
soit maintenu en place k l'extremite d'injection de la seringue. 

En variante, il est possible d ! interposer entre la partie de 

15 clipsage 28 de la piece de guidage et la capsule 23 de fixation un joint 
d'etancheite, par exemple un O f ring. 

Pour utiliser le dispositif de seringue et proceder au melange des 
composes contenus respectivement dans le corps de la seringue et dans 
le flacon 10, on provoque l'enfoncement du corps de la seringue dans la 

20 piece de guidage 14 jusqu'a ce que le corps de seringue arrive en butee 
sur l'epaulement 50. Comme le montre mieux la figure 4, dans cette 
position, les extremites acerees 62 et 64 de la pifcee tubulaire 60 
perforent respectivement la cloison perforable 70 de la seringue et la 
partie centrale du bouchon 22 du flacon. On voit egalement que, dans 

25 cette position, les faces d'extremite des ailettes rayonnantes de guidage 
66 servent de butee entre le bouchon 22 du flacon et la cloison 
perforable 70 de la seringue assurant effectivement la perforation de la 
cloison 70 et du bouchon 22. Dans cette position, il est possible de faire 
passer une partie du liquide contenu dans la seringue 12 en agissant sur 

30 son piston 52. Une fois que le melange a ete realise dans le flacon 10, il 
suffit d'exercer une traction sur le piston 52 pour aspirer le melange 
dans le corps de la seringue place verticalement. Ce meme type de 
manipulation peut etre realise avec une carpule preremplie du liquide 
ou avec une seringue equipee d'une carpule. 
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Pour proceder a l'injection, il suffit cTextraire la seringue 12 de 
la piece de guidage 14 et de mettre en place une aiguille convenable a 
Textremite d'injection 32 de la seringue. 

En variante, on peut prevoir que, pour proceder a Tinjection du 
5 melange, ce soit le flacon qui soit separe de la piece de guidage 14, cette 
derniere restant solidaire de Textremite de la seringue- Pour cela ii suffit 
de prevoir pour la bride 28 de fixation de la piece de guidage sur le 
flacon une decoupe qui permette un dechirement de celle-ci, soit de 
fagon manuelle soit par rotation de la piece de guidage par rapport au 
10 flacon. 

Dans ce cas, pour proceder a Tinjection du melange au patient 
par voie sous cutanee ou intramusculaire, il est necessaire de proc6der a 
un enfoncement supplementaire de la seringue dans la piece de guidage 
afin que la pointe de l'aiguille fasse effectivement saillie hors de la face 

15 inferieure de la bride de fixation, cette derniere 6tant au contact de la 
peau du patient Pour controler cet enfoncement, il est interessant de 
prevoir h l f int6rieur de la piece de guidage un epaulement 
suppl6mentaire, l'epaulement 50 6tant escamotable sous Teffet de 
Fenfoncement de la seringue. 

20 La figure 5 illustre un troisieme mode de realisation du 

dispositif de seringue. Selon ce mode de realisation, le capuchon 36 de 
l'aiguille est remplace par une piece de preference cylindrique 
perforable 80 qui est fixee dans l'extremite de la piece de guidage 14, la 
pointe de l'aiguille 34 penetrant dans la piece perforable 80. Cette pifcce 

25 perforable 80 peut etre preperforee comme peut 1'etre le fond du 
capuchon 36. Pour guider Taiguille lors de la mise en place de la 
seringue dans la piece 14, il est prevu un tube de guidage 82 qui est 
dispose selon Taxe de la piece 14 et qui est solidarise avec celle-ci par 
Fintermediaire d'ailettes rayonnantes telles que 84. Sur cette figure, on a 

30 egalement represents un epaulement supplementaire interne 85 qui 
permet de limiter Tenfoncement de la seringue dans la piece 14 
lorsqu'on procede a Tinjection, dans le cas ou le flacon est desolidarise 
de la piece de guidage 14, la seringue restant engag6e dans la piece de 
guidage. 

35 En variante, il est possible de prevoir que la partie de la piece de 

guidage 14 entourant la piece perforable 80 presente un diametre reduit 
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par rapport a la partie courante de la piece 14 de telle maniere que la 
face laterale de la piece perforable 80 soit pincee de fagon etanche dans 
cette restriction assurant ainsi Fetancheite a l'interieur de la piece de 
guidage 14 en complement du joint 48. En outre, on comprend que, la 

5 piece perforable 80 etant plaquee avec pression contre la partie du 
bouchon 22 qui sera perforee par Taiguille, cette partie du bouchon est 
protegee contre les risques de contamination. En outre, la pression ainsi 
appliquee sur le bouchon 22 ameliore la qualite du pergage du bouchon. 
On comprend que ces deuxieme et troisieme modes de 

10 realisation peuvent comporter toutes les variantes decrites en liaison 
avec le premier mode de realisation et notamment la preperforation du 
bouchon du flacon, la collerette de protection de la piece de guidage, la 
fixation du bouchon sur le flacon a l'aide de la bride de clipsage et la 
presence d'un epaulement interne dans cette piece de telle maniere que, 

15 apres enfoncement de Taiguille, l'extremite de celle-ci soit sensiblement 
dans le plan de la face interne du bouchon. 

La figure 6 montre un quatrieme mode de realisation du 
dispositif de seringue qui se distingue essentiellement des pr6c6dents 
par la constitution du flacon 10 qui porte la reference 10' sur cette 

20 figure. Le flacon 10 f comporte un corps 90, de preference cylindrique, 
dont le fond 92 est obture par une membrane perforable 94, dont la 
peripherie comporte une gorge qui coopere avec un bourrelet 96 du 
fond du flacon. La deuxieme extremite 98 du flacon est de preference 
egalement munie d'un bourrelet 100. Cette extremite 98 est obturee par 

25 un bouchon 102 realise en un materiau perforable, ou eventuellement 
preperfore. Le bouchon 102 est engage en force dans le flacon au-dela 
du bourrelet 100. Le bouchon 102 comporte dans sa face superieure un 
evidement 104, par exemple cylindrique. La paroi laterale de 
Tevidement 104 est muni d'un taraudage 106 dont la fonction sera 

30 explicitee ulterieurement. De preference, la face laterale externe 107 du 
bouchon presente trois levres d f etancheite avec la face interne du corps 
du flacon. 

La piece de guidage 14, qui porte sur cette figure la reference 
14', est egalement modifiee par rapport aux pieces de guidage 
35 representees sur les figures 1 a 5. L'extremite 108 de raccordement de la 
piece de guidage presente un epaulement externe 110 et elle se prolonge 
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par une jupe 112 de diametre reduit par rapport a celui de la partie 
courante de la piece de guidage. Cette jupe 112 est munie sur sa face 
externe d'un filetage 114 qui peut cooperer avec le taraudage 106 du 
bouchon. Enfin, comme dans le cas de la figure 5, Fextremite de 
5 Taiguille est plantee dans une piece perforable 120 dont I'extremite 
sup&ieure est solidaire d ! un tube de guidage 122 et dont l'extremite 
inferieure est en appui sur le fond du bouchon 102. 

Le mode d ! utilisation du dispositif de seringue selon la figure 6 
est le suivant : 

10 Le flacon 10' est soumis aux operations dej& decrites pour 

proceder a la lyophilisation du produit qu'il contient. Puis la piece de 
guidage 14 1 avec sa seringue 12 remplie du liquide est fixee sur le 
flacon 10 1 par vissage de la jupe 112 de la piece de guidage sur la face 
interne du bouchon 102 du flacon. L'epaulement 110 de la piece de 

15 guidage vient en appui sur le bourrelet 100 du flacon tandis que le 
vissage tend a appliquer le bord libre superieur 124 du bouchon sur la 
face interne de ce meme bourrelet La piece de guidage est ainsi 
solidaire du flacon 10' et le bouchon 102 est 6galement immobilis6 en 
translation. 

20 Puis on enfonce la seringue 12 dans la piece de guidage 14*. La 

pointe de l'aiguille 34 perfore la piece 120 et le bouchon 102 assurant 
ainsi la mise en communication de Tinterieur du flacon 10 1 avec 
Tinterieur de la seringue 12. En depla?ant le piston 52 de la seringue on 
fait passer le liquide qu'elle contenait a Tinterieur du flacon 10 ? et on 

25 procede au melange du liquide et du produit lyophilise. 

On peut alors proceder au devissage de la piece de guidage 14' 
par rapport au bouchon 102 du flacon 10' qui devient autonome. Le 
melange est ainsi contenu dans un flacon qui presente une extremite 
munie d'une membrane perforable 94 et dont l'autre extr6mite est 

30 obturee par un bouchon 102 qui peut servir de piston. Pour cela il suffit 
de visser une tige de commande sur le taraudage du bouchon 102. 

Pour administrer a un patient le melange contenu dans le flacon 
10*, il suffit de monter sur la membrane perforable 94 une aiguille a 
double pointe et d'enfoncer progressivement le bouchon 102 dans le 

35 flacon, le bouchon jouant le role de piston. 
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De meme, le flacon 10' peut jouer le role de reservoir de liquide 
pour une pompe montee sur une tubulure raccordee au flacon via sa 
membrane perforable. Dans ce cas, le bouchon 102 va s'enfoncer dans 
le flacon sous 1'effet de 1'aspiration du liquide par la pompe. 

5 Dans ce dernier mode de realisation, on comprend que la 

fonction des pas de vis 106 et 114 est, d'une part, de solidariser 
temporairement le bouchon 102 sur le corps du flacon 10 f a proximite 
de son ouverture 18 afin d'immobiliser le bouchon 102 et de permettre 
ainsi la perforation par la pointe de 1'aiguille de la seringue et, d'autre 

10 part, de liberer en translation le bouchon 102, apres enlevement de la 
piece de guidage 14' afin que ce dernier puisse jouer le role d'un piston. 
II va de soi que Ton ne sortirait pas de la presente invention si le 
dispositif de seringue etait muni d'autres moyens aptes a remplir cette 
double fonction. Par exemple le bouchon 102 pourrait £tre muni d'une 

15 bague externe prenant appui sur la periph6rie de l'ouverture du flacon 
10' empechant ainsi l'enfoncement du bouchon dans le flacon. Apres 
enlevement de la piece de guidage 14', cette bague serait brisee pour 
autoriser l'enfoncement du bouchon 102 qui pourrait alors jouer son 
role de piston. 

20 On comprend egalement que le mode de realisation du flacon 

decrit en liaison avec la figure 6 peut etre combine au mode de 
realisation des figures 3 et 4, c'est-a-dire au cas ou 1'aiguille 
proprement dite est remplacee par la piece tubulaire 60 pr&entant les 
pointes perforantes 62 et 64. 

25 En se referant maintenant aux figures 7a et 7b, on va decrire une 

variante de realisation de la piece de guidage qui est alors referencee 
14". A l'interieur de la piece 14" est prevue une piece de guidage 130, 
faisant partie integrante de la piece 14" comprenant une collerette 132 
de raccordement a la piece 14", une portion cylindrique 134 destinee a 

30 recevoir 1'extremite du corps de la seringue lorsque celle-ci est 
totalement enfoncee dans la piece 14" et une portion 136 de guidage de 
1'aiguille qui est raccordee a la portion cylindrique 134 par une portion 
sensiblement conique 138. Des ailettes radiales 140, mieux visibles sur 
la figure 7b, assurant le centrage de la partie de guidage 130. Les 

35 ailettes 140 presentent, a leurs extremites inferieures des decoupes 142 
definissant un volume libre 144 destine a recevoir la piece perforable 80 
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dans laquelle la pointe de I'aiguille est enfoncee. La piece perforable 80 
est solidaire de la piece de guidage 130. Enfin, au dessus de la collerette 
138, la zone 146 de la piece de guidage 14" est destinee a recevoir le 
joint d'etancheite 48. 
5 Lorsque la piece de guidage 14" est montee sur le flacon la 

piece perforable 80 est pincee entre le bouchon 22 du flacon et 
l'extremite inferieure de la portion 136 de guidage. La piece perforable 
obture done de fagon etanche Textremite inferieure de la partie de 
guidage 130 et elle protege de la contamination la partie centrale 
10 perforable du bouchon 22. De plus, lors de la mise en place de la 
seringue dans la piece de guidage 14", le joint 48 assure Tetancheite a 
1'autre extremite de la partie de guidage 130. Lors du stockage du 
dispositif de seringue, Taiguille de la seringue est done entierement 
protegee a Tinterieur de la partie de guidage 130. Cette protection 
15 demeure pendant toutes les operations de melange des deux produits. 

De preference, la seringue est mise en place dans la piece de 
guidage puis cet ensemble est fix6 sur le flacon. Dans le cas du mode de 
realisation des figures 7a et 7b, Tinterieur de la pifcee 130 est obturee de 
fagon etanche d&s que le corps de la seringue coopere avec le joint 48. 
20 L'air contenu dans ce volume ferme peut contrarier Tenfoncement de la 
seringue jusqu'fc ce qu'elle arrive dans sa position de stockage dans 
laquelle la pointe de l'aiguille penetre dans la piece 80. Pour permettre 
l'echappement de Tair durant cette phase, on peut prevoir la mise en 
place temporaire d'une deuxieme aiguille qui traverse de part en part la 
25 piece 80 et debouche k l'interieur de la piece 130. Cette deuxieme 
aiguille peut ulterieurement servir a Introduction dans la piece 130 
d'un agent gazeux de disinfection. Puis la deuxieme aiguille est enlev6e 
avant la fixation de la piece 14" sur le flacon. La piece perforable etant 
un septum, Torifice cree par Tintroduction de Taiguille se referme des le 
30 retrait de celle-ci. 

En se referant maintenant aux figures 8a a 8c, on va decrire une 
nouvelle variante de realisation du dispositif de seringue, Selon ce 
mode de realisation, le flacon 10 et la seringue 12 peuvent etre 
identiques aux elements correspondants representes sur les figures 1 et 
35 2 ou 5. On ne les redecrira done pas. 



WO 95/07066 PCT/FR94/01053 



18 

La piece de guidage 14 m comporte un corps cylindrique 150 
dont une extremite 152 forme un embout de fixation par clipsage sur le 
col 20 du flacon et la peripheric du bouchon 22. A sa deuxieme 
extremite le corps cylindrique est muni d'une collerette de protection 

5 154 et il se prolonge par un logement 156 destine a recevoir un joint 
d'6tanch6it6 158, de preference a levre, qui peut etre identique a celui de 
la figure 1. Comme on Ta deja explique ce joint 158 assure Tetancheite 
entre le corps de la seringue 12 et la piece de guidage 14 ,M lors de tous 
les mouvements relatifs de la seringue par rapport a la piece de guidage. 

10 A Tinterieur du corps cylindrique 150 se trouve une structure de 

guidage 160 qui comprend une portion tronconique 162 solidaire du 
corps 150 prolongee par une portion terminale cylindrique 164. Dans la 
partie terminale 164 est montde une piece perforable 166 realisee en un 
materiau elastique. A Tinterieur de la portion cylindrique 164 est prevu 

15 un manchon 168 solidaire de la portion 166. L'extremite libre du 
manchon appuie sur la face 166a de la piece perforable 166. De plus, la 
deuxieme face 166b de la piece 166 fait legerement saillie par rapport & 
l'extremite libre de la portion cylindrique 164. Ainsi lorsque la piece de 
guidage 14 ,M est fixee sur le flacon 10, la piece perforable 166 est 

20 legerement comprimee, ce qui assure un contact avec pression entre la 
face 166b de la piece 166 et la partie centrale du bouchon 22 destinee & 
etre perforee. Cette disposition peut egalement etre prevue pour la piece 
perforable 80 ou 120 des modes de realisation des figures 5 a 7. 

La figure 8a montre que le corps cylindrique de la piece de 

25 guidage comporte un orifice 170 dispose au-dessus de la zone de 
raccordement de la structure de guidage 160 avec le corps cylindrique 
150. L'orifice 170 est obture par un filtre micro poreux 172, de type en 
soi connu. Le filtre 172 hydrophobe a des pores de dimensions trfcs 
rdduites capables de maintenir la sterilite du volume limite par la 

30 structure de guidage 160. Par exemple, les pores du filtre ont des 
dimensions de l'ordre de 0,22 microns. 

Le filtre 172 a une double fonction. D'une part, il permet & Tair 
de s'echapper lors de renfoncement de la seringue 12 dans la piece de 
guidage. Cette disposition est extremement souhaitable en raison de la 

35 presence du joint d'etancheite 158. D f autre part, il permet, apres la mise 
en place de la seringue dans la piece de guidage 14 m et la fixation de 
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celle-ci sur le flacon d'introduire dans la structure de guidage un gaz 
aseptisant. II va de soi qu ! un filtre micro poreux analogue au filtre 172 
des figures 8 pourrait etre monte sur les pieces de guidage 14 des 
figures 1 a 5, ou 14' et 14" des figures 6 et 7. 

5 La figure 8a montre egalement que, de preference, l'aiguille 34 

de la seringue est equipee d'un protege-aiguille 180. Le protege- 
aiguille 180 comprend un fourreau cylindrique 182 qui entoure 
l'aiguille 34. Sa premiere extremite 184 est perforante et fait legerement 
saillie au-dela de la pointe de l'aiguille. L'autre extremite du fourreau 

10 182 comprend une piece de fixation amovible 186 sur 1'extremite 
d'injection du corps de la seringue 12. Lors de la mise en place de la 
seringue dans la piece de guidage 14"', 1'extremite 184 du protege- 
aiguille 182 est guidee par le manchon 168 de la structure de guidage. 
Dans sa position finale de stockage, la pointe 184 du protege-aiguille 

15 perfore partiellement la piece 166. 

De preference, la piece de fixation 186 comporte une partie 
en materiau elastique 187 qui assure l'etancheit6 entre l'extremite de la 
seringue portant l'aiguille et le protege-aiguille 180. 

Pour proceder au melange des produits, comme on l'a dej& 

20 explique, on enfonce la seringue dans la piece de guidage (fig. 8b). 
Durant ce d£placement, c'est la pointe 184 du protege-aiguille 182 qui 
perfore la piece 166 et le bouchon 22 du flacon 10; protegeant ainsi la 
pointe de l'aiguille 34. Grace au materiau dont il est constitue le 
protege-aiguille 182 reste coince par frottement dans le bouchon 22 et 

25 la piece 166 (fig. 8c) lorsqu'on enleve la seringue 12 de la piece de 
guidage 14"'. Le maintien du protege-aiguille 182 peut egalement 
resulter du frottement entre la piece de fixation 186 du protege-aiguille 
et la piece de guidage 14 ! " ou encore d'une forme particuliere donnee a 
cette derniere qui assure son clipsage sur la piece de guidage. 

30 Dans les modes de realisation decrits precedemment, la fixation 

de la piece de guidage sur le flacon est obtenue grace a une forme 
particuliere de Textremite 28 de la piece de guidage. Les figures 9a a 9c 
illustrent un autre mode de fixation. 

Selon le mode de realisation de la figure 9a, l'extremite de la 

35 piece de guidage 14 m est constitute par une collerette circulate 220 
destinee a venir en appui sur la peripheric du bouchon 22 du flacon. 
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Une capsule de sertissage 222 en forme de bague comporte une 
premiere partie recourbee 224 qui est engagee dans une fente 226 de la 
collerette 220 et une deuxieme partie cylindrique 228. Le bord libre 230 
de la partie cylindrique 228 est destinee a etre sertie sur la face 

5 inferieure du col 20 du flacon pour assurer la solidarisation de la piece 
de guidage 14"' sur le flacon. 

La figure 9b illustre une variante de montage de la capsule 222' 
de sertissage. Celle-ci comporte une portion repliee 224 f qui repose sur 
la collerette 220 r formant la premiere extremite de la piece de guidage 

10 14'". Le reste de la capsule de sertissage 222' est identique a celui de la 
capsule 222. 

La figure 9c montre la fixation de la piece de guidage 14 m de la 
figure 9b sur le flacon 10 muni de son bouchon 22. Le bouchon 22 peut 
deja etre fixe sur le col du flacon par une premiere capsule de fixation 

15 comme cela est montre sur la figure 1 ou bien ce bouchon peut £tre 
simplement enfonce dans Touverture du flacon. Dans les deux cas, la 
piece de guidage 14"', dans laquelle la seringue a deja 6t€ mise en place, 
est appliquee contre le flacon de telle maniere que la collerette 220' soit 
en appui contre la peripheric du bouchon 22. On proc&de alors au 

20 sertissage du bord libre 230 f de la capsule de sertissage. 

On comprend que la solution illustree par les figures 9a a 9c 
permet de simplifier la solidarisation du flacon 10 et de la piece et de la 
piece de guidage 14"' puisque la capsule de sertissage 222 ou 222' deja 
mise en place sur la piece de guidage. II va de soi que ce mode de 

25 solidarisation peut etre applique au mode de realisation decrit 
precedemment en modifiant la forme de la premiere extremite de la 
piece de guidage. 

En se r6ferant aux figures 10a a lOd, on va decrire Tutilisation 
d'un dispositif de seringue avec un auto-injecteur. Le dispositif de 

30 seringue est du type represents sur les figures 8a a 8c a Texception du 
fait qu'il ne comporte pas de protege-aiguille. En outre, de preference, 
l'extremitf de clipsage 152 de la piece de guidage 14 m se prolonge par 
une collerette 190 formant surface d f appui comme on l'expliquera 
ulterieurement. 

35 Apres avoir procede au melange des deux produits et a 

Inspiration du melange dans la seringue, comme on l'a explique 
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precedemment, on desolidarise la piece de guidage 14'" du flacon 10 et 
on enleve du piston 52 de la seringue 12 sa tige de commande. Le 
dispositif de seringue se trouve alors dans l'etat represente sur la figure 
10a. 

5 Dans l'etape suivante, representee sur la figure 10b, on met en 

place le dispositif de seringue dans la cavite 200 d'un autb-injecteur 
202. La seringue 12 est disposee selon l'axe XX' de la cavite de l'auto- 
injecteur et le dispositif de seringue est immobilise en translation, par 
exemple, par la cooperation de la collerette 154 avec des evidements 

10 204 et 206. 

La figure 10c montre que I'ensemble ainsi prepare est mis en 
place sur le patient auquel une injection du melange doit etre faite. Plus 
precisement, la zone 190 est placee au contact de la partie 208 du corps 
du patient ou l'injection doit etre pratiquee. En agissant sur le bouton de 

15 commande 210, on commande la sortie d'un premier poussoir 212 qui 
fait saillie dans la cavite 200 et qui prend appui sur l'extremit6 ouverte 
214 du corps de la seringue. Le deplacement du poussoir 212 provoque 
l'enfoncement de la seringue dans la piece de guidage 14"* et done 
l'enfoncement de l'aiguille 34 dans le corps du patient d'une longueur 

20 predeterminee. Durant cette operation, le piston 52 de la seringue n'est 
pas deplace par rapport au corps de la seringue. 

Dans l'ultime phase operatoire representee sur la figure lOd, on 
provoque l'actionnement d'un deuxieme poussoir 216 coaxial au 
poussoir 212, le poussoir 212 restant immobile, le deplacement du 

25 poussoir 216 entraine l'enfoncement du piston 52 de la seringue a une 
vitesse controlee jusqu'a ce que la totality du melange contenu dans le 
corps de la seringue ait ete inject6e au patient. De preference, 
l'actionnement du bouton de commande 210 provoque la commande 
successivement du poussoir 212 et du poussoir 216. 

30 On comprend que, lorsque l'operateur manipule le dispositif de 

seringue en vue d'enfoncer la seringue dans le tube de guidage pour 
provoquer la perforation du bouchon du flacon, la face externe du corps 
de seringue qui est exterieure au joint d'etancheite du tube de guidage 
risque d'etre contaminee, en particulier par les mains de l'operateur. Or 

35 une partie de cette surface, qui est hachuree sur la figure 8a, va penetrer 
dans la chambre etanche et sterile definie par le tube de guidage et le 
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joint d'etancheite. Cela risque d'entrainer la contamination de cette 
chambre et des parties du dispositif qu'elle contient. 

Les figures 8a a 8c illustrent un premier mode de realisation de 
ces moyens de protection. lis sont constitues par une jupe cylindrique 

5 220 qui s'etend au-dela de 1'extremite externe du joint d'etancheite 158. 
Le diametre interne de cette jupe est superieur au diametre externe du 
corps de la seringue. La longueur axiale 1 de la jupe est au moins egale a 
la course l f de la seringue dans le tube du guidage 14"' entre sa position 
de stockage (fig. 8a) et sa position de perforation (fig. 8b). On 

10 comprend qu f ainsi la zone hachuree 222 de la surface externe de la 
seringue, destinee a penetrer dans le tube, ne peut etre touchee par 
Toperateur, ce qui evite les risques de contamination par contact de cette 
zone. 

Les figures 11a a 11c illustrent un deuxieme mode de realisation 
15 des moyens annulaires de protection. Ces moyens sont constitues par un 
manchon elastique 224 qui est monte sur la portion du corps de 
seringue adjacente a 1'extremite du joint 158 lorsque la seringue est 
montee dans le tube de guidage. La zone hachuree est done protegee 
contre tout risque de contamination par contact ou par Tair ambiant. Le 
20 manchon 224 a une longueur 1 qui est au moins egale a la course V de la 
course du corps de seringue dans le tube de guidage. Lors de 
l'enfoncement de la seringue dans le tube, le joint d'etancheite constitue 
une butee pour le manchon de protection 22', ce dernier glissant par 
rapport au corps de seringue. 
25 II va de soi que les moyens annulaires de protection qui 

viennent d'etre decrits en liaison avec les figures 8 et 11 pourraient etre 
utilises avec les modes de realisation decrits en reference aux figures 1 a 
7et9. 

La figure 12 illustre un autre mode de realisation du dispositif 
30 de seringue qui permet de proteger Tensemble contre des risques de 
contamination lies a la saisie du corps de seringue par Tutilisateur. La 
piece de guidage 14"' comporte une partie courante 200 de forme 
tronconique, une extremite 202 de fixation sur le flacon 10 et une 
extremite de liaison 204 pour recevoir un joint d'etancheite 206 et le 
35 corps de seringue 12. L'extremite de fixation comprend une collerette 
208 et des organes 210 de clipsage sur l'ouverture du flacon. Les pattes 
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de clipsage peuvent etre completees par une bague de sertissage 212. 
Une fois mise en place, la bague 212 peut penetrer dans une gorge 
menagee dans les pattes de clipsage assurant ainsi le verrouillage de la 
piece de guidage sur le flacon. La collerette 208 laisse libre une zone 

5 centrale 214 pour le passage de Taiguille 34. De preference, le passage 
34 est entoure par une nervure circulaire 216 qui fait saillie en-dessous 
de la collerette 208. Cette nervure coopere avec le bouchon du flacon 
10 pour assurer une etancheite entre les deux pieces. 

L'extremite supdrieure 204 de la piece de guidage presente une 

10 forme cylindrique elargie dans laquelle est monte le joint annulaire 206. 
Ce joint peut etre en caoutchouc (Butyle) ou en materiau plastique. Le 
joint 206 presente un epaulement 218 qui coopere de fagon etanche 
avec une portion elargie 220 du corps de seringue. Le joint 206 presente 
sur sa face externe deux bourrelets d'etancheite 206a et 206b qui 

15 assurent Tetancheite dynamique tout en permettant le glissement du 
joint sous Teffet d'une poussee. Sur sa tranche inferieure, le joint 
comporte de preference un evidement annulaire 222 qui coop&re avec 
une nervure de clipsage 224 lorsque la seringue est totalement enfoncee 
dans la piece de guidage. 

20 On comprend que Tinterieur de la piece de guidage conteriant 

l'aiguille 34 est etanche, notamment vis-a-vis des germes de 
contamination du fait du joint 206 et de la nervure d'etancheite 216. De 
plus, la zone centrale du bouchon qui sera perforee par l'aiguille est 
egalement protegee vis-a-vis des risques de contamination. 

25 Le mode d'utilisation du dispositif de seringue de la figure 12 

est le suivant : en position de stockage, representee sur la figure 12, le 
joint 206 est en position non enfonc6e dans la piece de guidage. 
Lorsqu'on veut proceder au melange du produit contenu dans le flacon 
10 avec le liquide contenu dans la seringue, on enfonce la seringue dans 

30 la piece de guidage 14'", ce qui provoque Tenfoncement simultane du 
joint 206 grace a la cooperation de Tepaulement 218 et de la partie 220 
du corps de seringue. A la fin de Tenfoncement de la seringue, les 
elements de clipsage 222 et 224 cooperent et assurent la solidarisation 
du joint sur la piece de guidage. Apres avoir rempli la seringue avec le 

35 melange, il suffit d'extraire celle-ci du joint qui reste solidaire de la 
piece de guidage. 
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II est important d'observer que, grace au emplacement du joint 
206 provoque par Tenfoncement de la seringue, la partie de la seringue 
exterieure a la piece de guidage en position de stockage, qui est 
susceptible d'etre contaminee par l'utilisateur, reste externe a la zone 

5 6tanche interne a la piece de guidage limitee par la position du joint 
206. II n'y a done, dans la phase d'enfoncement, aucun risque de 
contamination de l'aiguille. 

II peut etre interessant d'equiper la partie courante de la piece de 
guidage d f un orifice obstrue par un filtre bacteriologique, Tensemble 

10 etant figure par la reference 226. Ce filtre autorise la sortie d'air lors de 
Tenfoncement de la seringue dans la piece de guidage, tout en 
maintenant Tasepsie de Tespace contenant l'aiguille 34. 

Cependant, comme le joint 206 est coulissant et est maintenu en 
position enfoncee apres l'extraction de la seringue, la surpression lors de 

15 la reintroduction de la seringue est tres reduite. Le filtre est done moins 
indispensable dans cette fonction. 

Plusieurs autres variantes de realisation peuvent etre prevues 
dans le cadre de Tinvention. En particulier, il est possible de prevoir 
que, lors du retrait de la seringue par rapport a la piece de guidage, 

20 l'aiguille se desolidarise de l'extremite de la seringue en restant plants, 
par exemple, dans la piece perforable ou dans le capuchon. 

Selon une autre variante de realisation, on peut modifier la 
forme du joint d'etancheite entre la piece de guidage et le corps de 
seringue pour faciliter la separation de la seringue par rapport a la piece 

25 de guidage. Pour cela on menage un filetage dans la face externe du 
joint, ce filetage cooperant avec un taraudage menage dans la face 
interne de la piece de guidage. La face interne du joint reste munie de 
ses levres d'&ancheite. Pour separer la seringue de la piece de guidage il 
suffit de faire tourner le corps de la seringue ce qui entraine le devissage 

30 du joint. Bien entendu on pourrait utiliser d'autres moyens de 
solidarisation amovible du joint sur Textremite de la piece de guidage. 

La figure 13 illustre un autre mode de realisation du dispositif 
de seringue montrant en particulier une autre fagon de realiser 
Tetancheite entre le corps de seringue et la piece de guidage. 

35 Le dispositif de seringue comporte un flacon 10 destine a 

recevoir un produit, notamment le produit lyophilise, qui est ferme par 
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un bouchon perforable 22. Sur le flacon est fixee une piece de guidage 
portant la reference 14a. Cette piece de guidage comporte une portion 
tronconique 230 prolongee par une collerette 232 de fixation sur le 
bouchon et sur le col du flacon 10. A l'autre extremite de la portion 
5 tronconique 230 est prevue une portion cylindrique 234 servant 
effectivement au guidage de la seringue qui porte ici la reference 12'. 
Dans ce mode de realisation particulier, la seringue 12' consiste en une 
carpule 236 constitute de fagon classique par un corps en verre 
cylindrique 238 ferme a sa premiere extremite par un bouchon 240 et a 
10 sa deuxieme extremite par un autre bouchon formant piston 242. Le 
piston 242 peut recevoir l'extremite de la tige de commande de la 
seringue 244. A la premiere extremite de la carpule 238 est fixe un 
embout cylindrique 246 qui est solidaire de Textremite de la carpule. 
L'embout 246 comporte une partie cylindrique 246a et une extremite 
15 tronconique 246b dans laquelle est vissee l'extremite de fixation 248 
d'une aiguille 34'. Comme le montre la figure 13, la partie cylindrique 
246a de l'embout 246 est munie sur sa face externe de deux nervures 
annulaires 250 et 252 formant levres d'etancheite, ces nervures faisant 
saillie hors de la paroi externe de l'embout et cooperant avec la face 
20 interne 234a de la partie cylindrique de la piece de guidage. On 
comprend que les deux nervures ou levres 250 et 252 ferment un joint 
d'etancheite dynamique entre l'embout 246 et done la seringue 12' et la 
partie 234 de la piece de guidage 14a. Cette etancheite est maintenue 
durant la phase d'enfoncement de la seringue 12' pour perforer le 
25 bouchon 22 du flacon 10. On comprend que les nervures 250 et 252 
constituent ainsi dans ce mode de realisation les premiers moyens 
d'etancheite entre le corps de seringue 12 f et la piece de guidage 14a. 

De preference, la tete 248 de l'aiguille 34' comporte des 
nervures rayonnantes telles que 254. A 1'interieur de la partie 
30 tronconique 230 de la piece de guidage est prevue une portion 260 
formant saillie a Tinterieur de la piece de guidage. Cette portion 260 se 
retrouve au niveau des nervures 254 de l'aiguille 34' lorsque celle-ci a 
6te enfoncee pour provoquer la perforation du bouchon 22. On 
comprend que, pour desolidariser l'aiguille 34' de l'embout 246 en toute 
35 securit6, il suffit a l'utilisateur, lorsque la seringue 12' est en position 
enfoncee, de provoquer la rotation de celle-ci. L'element en saillie 260 
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etant interpose entre les nervures 254 de la tete de 1'aiguille, le 
mouvement de rotation provoque le devissage automatique de Faiguille 
sans que Futilisateur ait a toucher celle-ci. 

On comprend egalement qu'on ne sortirait pas de l'invention si 

5 le corps de seringue 12' etait constitue par une seringue de type 
classique realisee en un materiau plastique legerement deformable. 
Dans ce cas, les nervures annulaires d'etancheite 250 et 252 seraient 
directement realisees sur la face externe du corps de seringue. De 
meme, dans ce cas, les moyens automatiques de devissage de Taiguille 

10 pourraient etre prevus. 

La figure 14a illustre une variante de realisation de la seringue 
de la figure 12. Dans ce mode de realisation, la piece de guidage 200 est 
munie d'une membrane elastique etanche perforable 270 qui definit 
avec le bouchon perforable du flacon 10 un volume etanche 272. En 

15 position de stockage, l'aiguille 34 traverse de fagon etanche la 
membrane 270. La membrane 270 sert a conf iner dans le volume 272 la 
fraction de liquide residuel ou de gaz qui pourrait sortir du flacon 10 
lorsqu'on retire la pointe de l'aiguille 34 hors du flacon du fait de la 
deformation temporaire et locale du bouchon perforable dans la zone de 

20 perforation et de la surpression existant eventuellement dans le flacon 
apres le melange. Grace a son elasticit6, la membrane tend a se refermer 
des que l'aiguille ne la traverse plus. Cette disposition de chambre de 
confinement de gaz peut etre prevue dans tous les modes de realisation 
du dispositif de seringue. 

25 Sur la figure 14a, on a egalement represente un nouveau mode 

de realisation du joint d'6tancheite entre la partie superieure 204 de la 
piece de guidage et le corps de seringue. Le joint annulaire 274 
comporte une face interne serree sur la seringue 12 et coopere avec un 
epaulement 276 de la seringue de telle maniere que Tenfoncement du 

30 corps de seringue provoque egalement Tenfoncement du joint. La partie 
superieure 206 de la piece de guidage comporte deux petites languettes 
elastiques 284 et 286 escamotables qui font saillie a Tinterieur de la 
piece de guidage. En position de stockage, representee sur la figure 14a, 
les languettes 284 et 286 font saillie entre la levre superieure 282 et la 

35 levre intermediate 280. Cela empeche done une sortie accidentelle du 



• 

WO 95/07066 



PCT/FR94/01053 



27 



joint 274 hors de la piece de guidage ou un enfoncement accidentel de 
ce joint. 

Les figures 14b et 14c montrent plus en details le joint 274 et 
son mode d'action. Le joint presente de preference trois levres externes 

5 d'etancheitS 278, 280 et 282 en contact avec la face interne de la piece 
de guidage et deux levres internes 279 et 281 en contact avec le corps 
de seringue. En position de stockage (figure 14a) le joint est en position 
haute et les languettes sont engagees entre la levre superieure 282 et la 
levre mediane 280. Les languettes 284 et 286 jouent le role de butees 

10 anti-retour autorisant seulement I'enfoncement du joint 274 et en 
empechant sa sortie. 

Dans cette position, Tetancheite est assuree par la levre mediane 
280 et par la levre inferieure 278. En outre, la cooperation des 
languettes 284, 286 avec la levre intermediate 280 interdit une sortie 

15 accidentelle du joint 274 hors de la piece de guidage. 

Lors de I'enfoncement de la seringue pour perforer le bouchon 
du flacon, le joint 274 est entraine par le corps de seringue et la levre 
superieure 282 provoque une deformation temporaire des languettes de 
telle maniere que la levre passe "en-dessous" des languettes. Les 

20 languettes, par leur fonction anti-retour, empechent le emplacement du 
joint lors de l'extraction de la seringue hors de la piece de guidage. Le 
joint est maintenu en position enfoncee. 

La figure 15 illustre un autre mode de realisation du 
confinement des gaz nocifs susceptibles de sortir du flacon. II consiste a 

25 disposer k Textremite de la partie tronconique de la piece de guidage 
14'"' une piece 300 en materiau poreux tel qu f une mousse poreuse. Lors 
de Textraction de Taiguille hors du flacon, les gaz sortant 
eventuellement de ce dernier sont absorbes, pieges ou bloques par la 
piece 300. Bien entendu, la piece 300 est traversee par Faiguille 34. 

30 Les figures 16a et 16b montrent deux autres modes de 

realisation de la chambre de confinement des gaz. L'extremite inferieure 
de la partie conique de la piece de guidage est prolongee par un 
logement 302 raccorde a la piece de guidage par un passage 304 dont le 
diametre est sensiblement egal a celui de l'aiguille 34. La paroi du 

35 logement 302 se termine par un bord libre 306 qui est applique de fagon 
etanche sur le bouchon 22 du flacon. On realise ainsi une chambre 
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sensiblement etanche dans laquelle les gaz sortant eventuellement du 
flacon sont confines. 

Dans le cas ou le melange a injecter est susceptible de produire 
une quantite importante de gaz, il est interessant de rnunir la paroi du 

5 logement 302 d f un filtre microporeux 308 permettant de compenser la 
surpression creee grace a la sortie des gaz filtres hors du logement 302 
tout en filtrant la partie toxique des gaz. 

La figure 17 illustre un autre mode de recuperation des gaz 
susceptibles de sortir du flacon lors de 1'extraction de l'aiguille. La 

10 partie conique 200 de la piece de guidage 14" " est munie d'un filtre 
microporeux 310 permettant Tevacuation controlee du gaz. Pour 
permettre l'evacuation du gaz tout en maintenant l'etancheite de la piece 
de guidage 14"", le joint d'etancheite 312 qui comporte des levres 
d'etancheite internes et externes entre le corps de seringue et la piece de 

15 guidage n'est retenu dans la piece de guidage que par un 6paulement 
superieur 314 empechant la sortie du joint, la paroi laterale de la piece 
de guidage etant elle-meme etanche. Ainsi durant toute la phase 
d'extraction de la seringue, Tinterieur de la piece de guidage reste 
etanche par la cooperation du joint 312 et de la seringue. En 

20 consequence, le gaz a le temps de s'echapper par le filtre 310 pour 
compenser la surpression de gaz dans la piece de guidage tout en filtrant 
les gaz toxiques a Taide du filtre 310. 

Apres le melange des produits, Toperateur doit proceder a 
1'extraction de la seringue hors de la piece de guidage. Compte tenu de 

25 la nature des materiaux constituant la piece de guidage, le joint 
d'etancheite et la seringue, des forces de frottement importantes peuvent 
intervenir. II en resulte que l'operateur doit exercer une certaine force 
sur la seringue par rapport a la piece de guidage pour liberer celle-ci. 
Durant cette operation, on ne peut done exclure que, par un mouvement 

30 intempestif de l'op6rateur, l'aiguille ne pique la main de Toperateur 
tenant la piece de guidage. Pour eviter ce risque, selon un mode 
perfectione de realisation du dispositif de seringue, Textraction de la 
seringue se fait en deux temps. Dans un premier temps, la seringue est 
partiellement extraite de la piece de guidage, Tessentiel des forces 

35 resistantes dues notamment aux frottements etant vaincues, Dans un 
deuxieme temps, apres une manipulation particuliere, la seringue est 
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totalement liberee de la piece de guidage sans qu'il y ait de forces de 
traction importantes a exercer par l'utilisateur. Pour obtenir ce resultat, 
il est prevu une butee mecanique qui limite l'extraction de la seringue 
lors de la premiere phase d'extraction, l'extraction finale ne pouvant etre 
obtenue qu'apres rotation de la seringue par rapport a la piece de 
guidage. 

Les figures 18a et 18b illustrent cette disposition dans le cas du 
mode de realisations des figures 14. II va cependant de soi que cette 
disposition pourrait etre aisement transposed aux autres modes de 
realisation du dispositif de seringue. 

Comme le montre la figure 18a, l'extremite 320 de la seringue 
est munie d'un ergot 322. L'ergot 322 est engage dans une rainure 
helicoidale 324 menagee dans la face interne du joint 274. L'extremite 
326 de la rainure 324 debouche dans la face sup6rieure 328 du joint ; en 
revanche son autre extremite est borgne. La rainure 324 correspond, par 
exemple, a une rotation de 90 degres. On comprend que cette rainure 
interne ne rompt done pas l'6tancheite procuree par le joint 274. En 
outre, un ergot 332 faisant saillie hors de la piece de guidage coopere 
avec un evidement 334 du joint immobilisant celui-ci en rotation. En 
position de stockage et lors de l'operation de melange des produits, 
l'ergot 322 est en butee sur l'extremite borgne 330 de la rainure. 
Lorsque l'utilisateur exerce une force de traction sur la seringue, les 
forces de frottement sont liberees et la seringue reste solidaire du joint 
274 et done de la piece de guidage. Ce n'est qu'apres avoir provoque 
une rotation de la seringue de 90 degres par rapport a la piece de 
guidage que l'ergot 322 se trouve en regard de l'extremite ouverte 326 
de la rainure et que la seringue peut Stre totalement extraite. Cette 
extraction est operee sans avoir a exercer d'effort significatif et le 
mouvement de l'operateur peut done etre parfaitement contr616. 

Bien entendu d'autres solutions pourraient etre envisagees pour 
n'autoriser la sortie de la seringue qu'en deux temps separes par une 
operation de rotation de la seringue. 

Comme cela a deja ete mentionne, de preference le dispositif de 
seringue comprend la seringue avec sa piece de guidage et le flacon 
avec son bouchon perforable. Cependant on ne sortirait pas de 
l'invention si Ton fournissait separement la seringue avec sa piece de 
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guidage et le flacon, les deux composants etant solidarises 
ulterieurement pour reconstituer un ensemble complet. Dans ce cas, il 
va de soi que, durant la periode de stockage, la premiere extremite de la 
piece de guidage, doit etre obturee de fagon etanche pour garantir 

5 l'aseptie de 1'aiguille. Une autre solution consisterait a steriliser la piece 
de guidage et Textremite de la seringue avec son aiguille 
immediatement apres son montage sur le flacon. 

L'homme de Tart comprend egalement que les premiers moyens 
d'etancheite entre la seringue et la piece de guidage pourraient 

10 egalement consister en un joint monte entre ces deux elements et 
consistant en un soufflet d'etancheite monte d'une part sur la seringue et 
d'autre part sur la piece de guidage. Les deformations du soufflet 
absorbent alors les deplacements relatifs de la seringue et de la piece de 
guidage durant les operations de melange. 

15 
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REVENDICATTONS 

1. Dispositif de seringue permettant le melange de deux 
composes dont au moins le premier est liquide, comprenant une 

5 seringue (12) munie d'une extremite d'injection (32), la seringue 
contenant ledit premier compost, caractense en ce qu'il comprend en 
outre : 

des moyens (14, 14', 14", 14"', 14"") de guidage en translation 
de 1'extremite d'injection de ladite seringue entre une premiere position 

10 en retrait dite de stockage et une deuxieme position enfoncee dite 
active, lesdits moyens de guidage comportant une premiere extremite 
destinee a deboucher en regard de la zone perforable d'un bouchon apte 
a obturer de facpn 6tanche l'ouverture d'un flacon destin6 a contenir un 
desdits composes et une deuxieme extremite (46, 204) pour recevoir 

15 l'extremitS d'injection de ladite seringue, ladite deuxieme extremit6 
comportant des moyens d'etancheit6 incluant un joint monte a l'interieur 
de ladite piece de guidage et cooperant avec la face externe de la 
seringue, et des moyens pour assurer une solidarisation suffisante entre 
ladite seringue et lesdits moyens de guidage tout en autorisant ladite 

20 translation ; et 

des moyens de mise en communication (34, 60) pour permettre 
la perforation de ladite zone centrale et la mise en communication du 
volume interne de ladite seringue avec l'interieur dudit flacon lorsque 
I'extr6mit6 d'injection de ladite seringue est amenee dans sa deuxieme 

25 position. 

2. Dispositif de seringue selon la revendication 1, caracterise en 
ce qu'il comprend ledit falcon muni du bouchon et en ce qu'il comprend 
en outre des moyens de solidarisation (28, 108, 222, 222') de ladite 
premiere extremite des moyens de guidage sur l'ouverture (18) dudit 

30 flacon (10, 10'). 

3. Dispositif de seringue selon la revendication 2, caract6rise en 
ce que ledit flacon (10) est muni d'un fond. 

4. Dispositif de seringue selon la revendication 3, caracterisd en 
ce que les moyens de solidarisation (28) de la piece de guidage (14) sur 

35 ledit flacon comprennent en outre des moyens de solidarisation etanche 
de la periphene dudit bouchon (22) sur ledit flacon (10). 
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5. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 4, caracterise en ce que lesdits moyens de 
solidarisation (28, 222, 222') peuvent etre rompus pour permettre la 
desolidarisation du flacon (10) par rapport a la piece de guidage (14, 

5 14', 14", 14'"). 

6. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 3 a 5, caracterise en ce que lesdits moyens de 
solidarisation comprennent une capsule de sertissage (222, 222') 
montee sur ladite premiere extremite (220, 220^ desdits moyens de 

10 guidage (14'") et apte a etre sertie sur une collerette (20) de l'ouverture 
dudit flacon (10) lors de la fixation desdits moyens de guidage sur ledit 
flacon. 

7. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 3 a 5, caracterise en ce que lesdits moyens de fixation 

15 comprennent des pattes de clipsage cooperant avec la peripheric de 
l'ouverture du flacon. 

8. Dispositif de seringue selon la revendication 7, caractdrisd en 
ce que lesdits moyens de clipsage comprennent en outre une bague de 
sertissage cooperant avec les pattes de clipsage. 

20 9. Dispositif de seringue selon l'une quelconque des 

revendications 1 a 8, caracterise en ce que les moyens de mise en 
communication comprennent une aiguille (34) montee a l'extremitd 
d'injection de la seringue et dont la pointe est apte a perforer la zone 
centrale du bouchon (22) lorsque l'extremitd de la seringue est amende 

25 dans sa deuxieme position. 

10. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 9, caracterise en ce que les moyens de mise en 
communication comprennent une piece tubulaire (60) dont une 
premiere extremite (64) est apte a obturer la zone centrale du bouchon 

30 (22) et dont l'autre extremite (62) est apte a percer une cloison 
perforable (70) menagee a l'extremite d'injection (32) de la seringue 
(12) lorsque celle-ci est amende dans sa deuxieme position. 

11. Dispositif de seringue selon la revendication 10, caracterisd 
en ce que ladite piece tubulaire est constituee par deux aiguilles entre 

35 lesquelles est dispose un filtre. 
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12: Dispositif de seringue selon la revendication 9, caracterise 
en ce qu'il comprend en outre un capuchon (36) entourant ladite aiguille 
(34) et dont une extremite est pergable par la pointe de ladite aiguille 
lorsque l'extremite de ladite seringue est amenee dans sa deuxieme 
5 position. 

13. Dispositif de seringue selon la revendication 12, caracterise 
en ce que ledit capuchon (36) est realise en un materiau elastique 
deform able et en ce qu'il s'dtend sur toute la longueur de l'aiguille 
lorsque l'extremite d'injection (32) de la seringue est dans sa premiere 

10 position. 

14. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 12 et 13, caracterise en ce que ledit capuchon (36) 
comprend des moyens ^immobilisation (42) en translation h l'interieur 
desdits moyens de guidage (14). 

IS 15. Dispositif de seringue selon la revendication 9, caracterise 

en ce qu'il comprend en outre une piece perforable (80, 120) solidaire 
des moyens de guidage (14) et dans laquelle l'extremite de l'aiguille 
(34) est enfoncee. 

16. Dispositif de seringue selon la revendication 15, caracterise 
20 en ce que ladite piece perforable (80, 120) est preperforee. 

17. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 15 et 16, caracterise en ce que ladite piece perforable est 
realis6e en un materiau elastique et en ce que la face de ladite piece 
destinee a etre appliquee contre le bouchon dudit flacon est disposde par 

25 rapport auxdits moyens de guidage de telle maniere que, lorsque ladite 
piece de guidage est fixee sur ledit flacon, ladite piece perforable est 
comprimee. 

18. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 9, 12 a 15, caracterise en ce qu'il comprend en outre un 

30 tube axial de guidage (82) solidaire desdits moyens de guidage (14) et 
entourant l'aiguille lorsque la seringue est mise en place dans les 
moyens de guidage. 

19. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 18, caract€ris6 en ce que lesdits moyens de guidage 

35 (14) presentent un premier epaulement interne (49) pour limiter 
Tenfoncement du corps de la seringue dans lesdits moyens de guidage, 



WO 95/07066 PCT/FR94/01053 



34 

de telle maniere que Fextremite de l'aiguille ne perfore par le bouchon 
(22) en situation de stockage. 

20. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 19, caracterise en ce que lesdits moyens de guidage 
5 comprennent des moyens (50) pour limiter Tenfoncement du corps de la 
seringue lorsqu'il arrive dans sa deuxieme position, de telle maniere que 
l'extremite des moyens de mise en communication (34, 60) dans cette 
position soit sensiblement dans le plan de la face interne dudit bouchon 
(22). 

10 21. Dispositif de seringue selon la revendication 20, caracterise 

en ce que lesdits moyens pour limiter l'enfoncement comprennent un 
Spaulement faisant partie integrante desdits premiers moyens 
d'etancheite. 

22. Dispositif de seringue selon la revendication 5, caracterise 
15 en ce que apres rupture desdits moyens de solidarisation (28) et 

enlevement du flacon (10), ladite premiere extremite de moyens de 
guidage forme une zone d f appui pour Tinjection et en ce que lesdits 
moyens de guidage comprennent un epaulement interne (85) pour 
limiter l'enfoncement de la seringue dans lesdits moyens de guidage 
20 (14) au-del& de ladite zone d'appui de fagon b ce que Fextremit6 de 
l'aiguille fasse saillie hors de ladite zone d f appui. 

23. Dispositif de seringue selon la revendication 1, caracterise 
en ce que ledit flacon (10') comporte a son extremite opposee a ladite 
ouverture (18) une membrane perforable (94). 

25 24. Dispositif de seringue selon la revendication 23, caracterise 

en ce que ledit bouchon (102) est mont6 coulissant de fagon 6tanche a 
Tinterieur dudit flacon (10 ! ) et comporte des moyens de solidarisation 
temporaire audit flacon (10 f ) a proximite de son ouverture (18). 

25. Dispositif de seringue selon la revendication 24, caracterise 
30 en ce que lesdits moyens de solidarisation temporaire comprennent un 

premier filetage (106) menage dans ledit bouchon (102) apte a cooperer 
avec un deuxieme filetage (114) menage a l'extremite (108) de 
raccordement de ladite piece de guidage (14'). 

26. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
35 revendications 1 a 25, caracterise en ce que ledit bouchon (22, 102) est 

preperfore. 
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27. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 9 et 12 a 16, caracterise en ce que les moyens de guidage 
(14, 14') comportent exterieurement une portion en saillie (51, 154) 
apte a proteger les doigts par rapport a l'aiguille lorsqu'on tient les 

5 moyens de guidage, 

28. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 27, caracterise en ce que lesdits premiers moyens 
d'6tancheit6 sont aptes a assurer ladite etancheite lors du deplacement 
relatif de ladite seringue (12) par rapport aux moyens de guidage (14, 

10 14', 14", 14 m , 14 ,,H ). 

29 Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 28, caracterisS en ce que lesdits premiers moyens 
d'etancheite comprennent un joint (48, 158) monte & l'interieur des 
moyens de guidage et cooperant avec la face externe de la seringue. 

15 30. Dispositif de seringue selon la revendication 29, caracteris6 

en ce que ledit joint a la forme d'une bague dont la face cooperant avec 
le corps de la seringue comporte au moins deux Ifcvres d'etancheit6. 

31. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1, 29, 30, caract6rise en ce qu'il comprend en outre des 

20 moyens annulaires de protection entourant une partie du corps de ladite 
seringue pour interdire Tacces manuel a la face externe de ladite partie 
du corps de seringue, une premiere extremite desdits moyens de 
protection etant adjacente auxdits premiers moyens d f etanch6it6 lorsque 
ladite seringue occupe sa premiere position dans lesdits moyens de 

25 guidage, la longueur axiale 1 des moyens de protection entre sa premiere 
et sa deuxieme extremite etant au moins egale a la course V de ladite 
seringue dans lesdits moyens de guidage entre sa premiere et sa 
deuxieme position. 

32. Dispositif de seringue selon la revendication 31, caracterise 
30 en ce que lesdits moyens annulaires de protection comprennent une 

jupe cylindrique prolongeant l'extremite externe des premiers moyens 
d'6tancheit6, ladite jupe presentant un diametre interne superieur au 
diametre externe du corps de ladite seringue. 

33. Dispositif de seringue selon la revendication 31, caract6ris6 
35 en ce que lesdits moyens annulaire de protection comprennent un 

manchon mdnte glissant sur le corps de ladite seringue, ledit manchon 
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comportant une premiere extremite qui, lorsque la seringue est dans sa 
premiere position, est adjacente a l'extremite externe desdits premiers 
moyens d'6tanch6ite. 

34. Disppsitif de seringue selon Tune quelconque des 
5 revendications 28 a 33, caracterise en ce que ledit joint est en materiau 

elastomerique. 

35. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 28 a 33, caracterise en ce que ledit joint est en mat6riau 
plastique. 

10 36. Dispositif de seringue selon la revendication 29, caracterise 

en ce que ledit joint comprend des moyens temporaires de solidarisation 
en translation avec le corps de ladite seringue lorsque ladite seringue est 
deplacee entre sa premiere et sa deuxieme position. 

37. Dispositif de seringue selon la revendication 36, caracterise 
IS en ce que les moyens de solidarisation temporaires comprennent un 

epaulement menage dans la face du joint cooperant avec un relief du 
corps de la seringue, par quoi ledit joint est entraine lors de 
l'enfoncement du corps de seringue. 

38. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
20 revendications 36 et 37, caracterise en ce que lesdits moyens de 

cooperation assurent une Stancheite entre ledit joint et ledit corps de 
seringue. 

39. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 36 a 38, caracterise en ce que ledit joint comporte un 

25 premier element de verrouillage apte a cooperer avec un deuxieme 
element de verrouillage lorsque ledit joint est dans sa deuxieme 
position. 

40. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 36 & 39, caracterise en ce que la face dudit joint 

30 cooperant avec la piece de guidage comporte au moins deux levres 
d'etancheite. 

41. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1, 28 et 36 a 40, caracterise en ce que les premiers 
moyens d'etancheite (274) consistent en un joint en forme de bague 

35 annulaire solidaire de la seringue en translation dans le sens de 
l'enfoncement, ladite bague presentant sur sa face externe des levres 
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d'etancheite (278,280,282) cooperant avec la face interne des moyens 
de guidage (14""), et en ce que ladite piece de guidage presente dans sa 
face interne des languettes escamotables (284,286) aptes a cooperer 
avec lesdites levres pour empecher la sortie dudit joint hors de la pifcce 
5 de guidage. 

42. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 28, caract&ise en ce que lesdits premiers moyens 
d'6tancheite consistent en une bague annulaire (312) solidaire de la 
seringue en translation dans le sens de l'enfoncement, ladite bague 

10 presentant sur ses faces internes et externes des levres d'etancheite et en 
ce que ladite piece de guidage (14"") presente un epaulement (314) 
pour empecher le sortie dudit joint hors de ladite piece. 

43. Dispositif de seringue selon la revendication 41, caracterise 
en ce que ladite bague comprend trois levres d'etanch6it6 et en ce que, 

15 dans la position de stockage, lesdites languettes sont disposes entre la 
levre la plus ext6rieure (282) et la levre intermediate (280). 

44. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 & 43, caracterise en ce que les moyens de guidage 
comportent en outre des deuxiemes moyens d'etancheite aptes a assurer 

20 avec les premiers moyens d'etancheite un confinement des moyens de 
mise en communication a l'interieur desdits moyens de guidage. 

45. Dispositif de seringue selon la revendication 44, caracterise 
en ce que lesdits deuxiemes moyens d'etancheite recouvrent la portion 
du bouchon (22) dudit flacon destinee & etre perforee par les moyens de 

25 mise en communication. 

46. Dispositif de seringue selon la revendication 45, caracterise 
en ce que ladite premiere extremity des moyens de guidage comporte 
une collerette apte a prendre appui sur l'ouverture dudit flacon, et des 
moyens de fixation sur ledit flacon, ladite collerette comportant dans sa 

30 face tournde vers le flacon une portion annulaire en saillie pour 
cooperer de fagon etanche avec le bouchon dudit flacon. 

47. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 et 29, caracterise en ce que lesdits premiers, moyens 
d'etancheite (250, 252) font partie integrante du corps de la seringue. 

35 48. Dispositif de seringue selon la revendication 47, caracterise 

en ce que le corps de la seringue est realise en un materiau plastique et 
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en ce que lesdits premiers moyens d'etancheite consistent en au moins 
une levre annulaire faisant saillie du corps de la seringue et cooperant 
avec la face interne des moyens de guidage. 

49. Dispositif de seringue selon la revendication 47, caracterise 
5 en ce que la seringue est constitute par une carpule (236) prolongee par 

un embout (246) en materiau plastique a i'extremite duquel est montee 
une aiguille (34'), ledit embout presentant sur sa face externe au moins 
une nervure annulaire (250, 252) cooperant avec la face interne des 
moyens de guidage (14a), ladite nervure constituant lesdits premiers 
10 moyens d'etancheite. 

50. Dispositif de seringue selon la revendication 49, caracterise 
en ce que ladite agiuille (34') est vissee sur ledit embout (246), la tete 
(248) de ladite aiguille 6tant munie de nervures rayonnantes (254) aptes 
a cooperer avec une portion (260) formant saillie a Tinterieur de la piece 

15 de guidage (14a), par quoi la rotation du corps de seringue (12 1 ) permet 
le devissage de ladite aiguille (34') par rapport a l'embout (246), 

51. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 50, caracterise en ce que lesdits moyens de guidage 
(14, 14', 14", 14" ! , 14"") comprennent interieurement une membrane 

20 elastique, etanche et perforable (270) disposee entre les premiere et 
deuxieme extremites desdits moyens de guidage ladite membrane etant 
traversable, lorsque le dispositif est dans sa position de stockage, par 
lesdits moyens de mise en communication, la zone entre ladite 
membrane (270) et lesdits bouchons formant une chambre de 

25 confinement permettant de capter les gaz susceptibles de sortir dudit 
flacon. 

52. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 51, caracterise en ce que lesdits moyens de guidage 
comportent en outre entre leurs premiere et deuxieme extremites un 

30 orifice obture par un filtre micro poreux. 

53. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 50, caracterise en ce que ladite piece de guidage 
(14"") comporte a proximite de sa premiere extremite une piece (300) 
en materiau poreux, traverse par ladite aiguille (34) apte a absorber les 

35 eventuels gaz sortant dudit flacon lors de l'extraction de Taiguille hors 
de celui-ci. 
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54. Dispositif de seringue selon l'une quelconque des 
revendications 1 a 50, caracterise en ce que ladite premiere extremite de 
la piece de guidage (14"") est prolonged par un logement (302) raccorde 
a l'interieur de la piece de guidage par un passage (304) pour le passage 

5 de l'aiguille (34), le bord libre (306) dudit logement etant appliqu6 
contre le bouchon (22) dudit flacon, de telle maniere que ledit logement 
constitue une enceinte de confinement pour les gaz susceptibles de 
sortir dudit flacon. 

55. Dispositif de seringue selon la revendication 9, caracterise 
10 en ce qu'il comporte en outre un protege-aiguille (180) monte de facpn 

amovible autour de ladite aiguille, ledit protege-aiguille comportant 
une extremite perforante s'etendant au-dela de la pointe de ladite 
aiguille, ladite extr6mite perforante etant apte a perforer le bouchon 
dudit flacon. 

15 56. Dispositif de seringue selon la revendication 55, caracteris6 

en ce que ledit protege-aiguille (180) comprend a son extremit6 de 
fixation (186) une portion (187) en materiau elastique coop6rant de 
fagon etanche avec l'extremite de ladite seringue (12) sur laquelle est 
montee l'aiguille (34). 

20 57. Dispositif de seringue selon l'une quelconque des 

revendications 1 a 56, caracterise en ce qu'il comprend en outre une tige 
de commande d'un piston de la seringue, ladite tige etant vissable dans 
ledit piston (52). 

58. Dispositif de seringue selon l'une quelconque des 

25 revendications 1 a 57, caracterise en ce qu'il comprend en outre un 
dispositif d'auto-injection montable sur l'ensemble constitue pr ladite 
seringue (12) et lesdits moyens de guidage (14, 14', 14", 14'") apres 
separation dudit flacon (10), ledit dispositif d'auto-injection 
comprenant un support (202) des moyens de guidage sur ledit support, 

30 des premiers moyens poussoirs (212) pour provoquer l'enfoncement du 
corps de la seringue (12) par rapport auxdits moyens de guidage (14'") 
d'une premiere distance predeterminee et des deuxiemes moyens 
poussoirs (216) pour provoquer l'enfoncement dudit piston (52) par 
rapport au corps de ladite seringue d'une deuxieme distance 
35 predeterminee, sans modifier la position relative de la seringue et des 
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moyens de guidage, ladite premiere extremite des moyens de guidage 
formant une zone d f appui sur le corps du patient. 

59. Dispositif de seringue selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 58, caracterise en ce qu'il comprend des moyens de 

5 controle de sortie de la seringue hors desdits moyens de guidage 
comportant des moyens pour n ! autoriser la sortie de la seringue hors des 
moyens de guidage que partiellement de telle maniere que les moyens 
de mise en communication restent dans lesdits moyens de guidage, et 
des moyens pour n'autoriser la sortie complete de la seringue qu'apres 

10 avoir imprime a la seringue un mouvement de rotation par rapport 
auxdits moyens de guidage. 

60. Dispositif de seringue selon la revendication 59, caracterise 
en ce que lesdits moyens de controle comprennent un ergot (322) 
faisant saillie hors de la seringue et une rainure (324), non parallfcle a la 

15 direction de sortie de la seringue, ledit ergot etant engage dans ladite 
rainure lorsque ladite seringue est dans lesdits moyens de guidage. 

61. Dispositif de seringue selon la revendication 60, caracterise 
en ce que ladite rainure est menagee dans la face interne desdits 
premiers moyens d'etancheite. 

20 
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